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IN'I'RODUCTION 

1. La premiere Cons'..lltation sur l'industrie phan::aceutiqu~ a recommande que 

soit cree, sous les auspices de l'ONUDI, un Cornite d'exPf;:rtS sur les produits 

pharmace:utiques qui, constitue selon le principe de la repartiti.on geograpnique 

equitable, serait charge d'etudier des aspects techniques et economiques de 

l'approvisionnement en produits intermediaires et en medicaments en vrac. 

Le Cumite s'attacherait en particulier a elucider les quest.ions relatives 

a la disponibilite des 26 medicaments essentiels figurant sur 1'3. liste etablie 

par l'ONUDI, et a aider les pays en developpement a fabriquer ces medica."l!ents 

en vrac et leurs produits intermediaires. 

L'ONUDI a egalement ete priee d'elaborer un repertoire des fournisseurs 

des medicaments essentiels dans les pays en developpeoent et dans les p2ys 

developpes. 

2. La premiere Consultation a en outre reconnu que les 26 medicaments essentiels 

figurant sur la liste de l'ONUD~ et certains produits essentiels a base de plantes 

medicinales, ~onstituent une liste des produits de base a fabriquer dans les rays 

en developpement qui offrent un vaste marc:he pour ces medicaments. Les pays 

developpes et l'incustrie pharmaceuti1ue internationale se sont declares disposes 

a faciliter des transferts d2 tecr.niques aux pays en develop1,ement, afin que 

ceux-ci fabriquent les medicaments et produi.ts susmentionnes a des conditions 

mutJellement acceptableS et equitables, e'1 pOllSSant 1
1 
integration de la 

production en arnor.t jusqu''lux matieres premieres. 

L' ONUDI a ete priee de faciliter ces transfen:.s de tE.chniques a des 

conditions mutuel:l.ement acceptables en fournissant des renseifnC-•''0:<1ts pertinents 

qui pourraient aider considerablement les pays en developpement dans leurs 

negotiations bilaterales sur les transferts en question. 

3. La premiere Consultation a egalement admis que la cooperation entre pays 

en aeveloppement pouvait jouer un role effectif dans le progres de l' indi..:str:i.e 

phannaceutique des pays en develorpement. 

4. Fair.ant suite aux conclusions et recommandations ci-dessus, l'ONUDI a mene 

en 198:!. une enquete aupres des detenteurs de technologie pour determiner s'ils 

ftaient disr1cses a transff:rer les techniques necessaires pour la fabrication 

d2s medir.aments dont il est qucntion au para.P,raphe 2) ci-dcssus. Les resultnts 

ohtcnus orot Pte J'f'U sn.tir.fai;.n.nts, ]c nomtre d!' rcponser. a.11 'l\lf';.t.irinn:iir!' n.y:i.nt 

f5t,p tr~s modf';.tf'. 

I • 
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'). laral1element, l','t; 1JDi. :'.l. orfanis~ w1e ·:·able r''!llle s 1.!r le developpem'.'!nt de 

l 1 i:d·:stri-:: f•~l3.rID:l.t'E'Utique qui., tenue a !-ioha.·mncdiR (:b.rvC) en decembre 1981, 

devait <.h:mn~'r '.'i l'Jr~::mis:i.tion des avis qHant a l'urientation a donner 3. l'etuci.c: 

sur la disponil,ilite et le prix des medicaments en v~·:'-C .::t des produits inter­

mediaires, 3. 13. c0mposition dt~ Ccmite d'experts et au repertoire des fournisseurs 

des 26 medicaments essentiel3 figurar:t sur la liste .Jc l 'ONUDI. 

6. Le Comite d'experts sur les produits pharmaceutiqnes qui s'est reuni a 
Paris (France; en octoln-e 1982, etait, charge d I etudier dans leurs aspects 

techniques et ec.onomiques la ~:isponibilite et la fixation des prix Jes medi­

caments en vrac et des produits intermediaires et d'examiner le 9rojet ue 

repertoire des fournisseurs des medicaments figurant sur la liste UP l 'ONUDI. 

Four dormer suite aux recommandations formulees par le Comite, on a encrepris 

deuX enquetes, realise plusieurs etnd€:S et etabli le repertoire des fournisS~UrS 

des medicaments figurant sur la liste de l'ONUDI. 

En outre, uue reunion sur la cooperation entre pays en developpement dans 

l' in:iustrie pharmace:.itique doit se terir a Tunis (Tunisie) au del:ut de 

septemrre 1981. Les recomma.ndations formnlees 1'ar r.etLe reunion seront p:::-csentees 

a la deuxi~me Consultation. 

On trouvera a 1 a fin di~ docl'ment de plus 3Jllples details sur la maniere dont 

l~ question consider2c sen•. presentee a la Consultcttion. 

I. TABLE RONDE SUR LE DF.VELOPPEMENT DE LI H!uUS'l';nr: PHARMACEUT IQUE 

7. Cette reunion, q1,;.i a eu lieu a Moha.,unedia (~fa>nc} 1es 2 et 3 decembre 1981, 

a regrot
1
pe 2.'." participants venus de 15 pays ou rer,re,;Pritant l 'in~.u3trie pharma-

ceutique (rapport : UNIDO/~C.33). 

8. En pr0scnt.n.ilt le therre de la reunion, OU 'l in:;i·;[".i~ sur les points suivarits 

a) Disponihilite et prix des medicaments en •Jrac ct des produits 
intermediaire:.; ( ques7, ion 1) 

Cei:,'.:,E: qLlCSt.ion conc:erne 8. le. rois des rnduits intermediaires nec:essa.irr::, 

puur la fa:t..rication de medir.wnents en vrac et les medicaments en vrac 

necess9.ir~~ po11r la fabrication de preparations pho.rmaceu·i.:-iques. 

La prr'mif;r..:· C•)n:~ultation 11 reconnu qw~ lE' r1rix eleve des produits inter-
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Le prix des produits intermediaires etait par mom2nt pJ_us eleve que 

le prix des medicaments en vrac, C€ qui avait un effet defavoratle Sur 

l'economie de la fabrication de medicaments et de la fabrication de 

preparations pharmaceuti~ucs. 

L'etablissement d'un repertoire des fournisseurs des medicaments en vrac 

et des produits intermediaires peut dans une certaine mesure aider a 
remedier a cet etat de choses. 

b) Transfert des techniques necessaires pour fabriquer les 26 medicaments 
essentiels figurant sur la liste de l'ONUDI (question 3) 

La premiere Consultation a reconnu que les pays en developpement 

offraient un vaste marche pour les 25 medicaments essentiels retenus par 

l'ONUDI. Ces pays eprouvaient toutefois des difficultes a se pr0~urer 

des techniques permettant la fabrication de ces medicaments a partir 

des produits intermediaires et/ou des matieres premieres. 

Les participants des pays developpes et les representants de l'industrie 

internationale se sont declares disposes a faciliter les transferts de 

techniques a ues conditions mutuellement acceptables. L'enquete que 

l'ONUDI a menee dans ce domaine (paragraphe 4) indique cependant qu'il 

est quasiment impossible de se procurer les techniq.ues nec'=ssaires pour 

la fabrication des 26 medicaments en vrac et de leurs produits inter-

mediaires. 

9. Les conclusions et recommandations fo ... '"lllulees a J a Table ronde ont ete 

les suivantes 

a) Les participants a ln premier2 Consultation ayant reconnu l'existence 

d'un probleme quant aux prix des medicamer.ts en vrac et des produits 

intermediaires, le Comite d 'experts a creer doit s 'interess<>r tout 

specialement aux medir.:arnents en vrac et produits intermediaires pour 

lesquels les sourcts d'approvisionnl:ment sont lirnitees, en vue d'en 

accrlitre la dispon:bilite selon des modalites et a de: conditions 

economiques mutuelj ement acceptable:1 et d' aider a ins i les pays en 

developpement a entreprendre avec succes la fabrication des medicaments 

en vrac et des produits intermedi::.i.ir€:s. 

On a constate que les source::; rl'approvisionnP.ment po11r neuf de:> 26 

medicaments essenti.els figura.nt :>1lr la liste de :_ 'ONUDf etnienr, limitees 

ct que les pays en developpement deva.ien;; dGne considerer comme 

priorita.ire la creation des in:..;tn.ll:iti1ns de fr.brica.tioi1 C'()rrc:;ponriantes. 

La li8te de ces r.fdicarn<:rt:; f'i f'.llrc a l I 'l.nn~xc A. 
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b) Le Comite d'experts devrait comprendre les representants des fabricants 

des medicaments en vrac et des produits intermeniaires p~ur lesquels 

il n'existe que des source~ d'approvi~ionnement limitees. 

c) L'ONUDI devrait etablir un repertoire des fabricants et fournisseurs des 

?6 medicaments essentiels et des prcduits fnte~diaires correspondants, 
i 

com~ortant toutes les precisions et specifications voulues. Chaque fois 
J 

qu'un pays en developpement souhaitera etre informe des prix indicatifs 

de ces medicaments essentiels, l'ONUDI fera tout son possible pour 

fournir les renseignements de~~~des. Le repertoire pourra contenir des 

informations de ce type sur les medicaments essentiels supplementeires 

dont les pays en developpement ont besoin. Il devra etre mis a jour 

periodiquement. 

II. REUNION Du COMITE D'EXPERTS SUR LES PRODUITS PHARMACEUTIQUES 

10. Comine la Table rand~ l'avait conseille, le Comite d'experts sur le;:; pr0duits 

pharmaceutiques s'est reuni a Paris (Fra.~ce) du il au 13 octobre 1982. Cette 

reunion & rassemble 16 participa...~ts vPnus de 13 pays (rapport : UNIDO/PC.59). 

La liste des membres du Comite d'experts figure a l'annexe B. 

A. PRESENTATiON DE LA QUESTION A EXAMINER 

11. Le Secretariat de l'ONUDI a donne des precisions quanta la composition du 

Comite d'experts, en ~oulignant tout particulie~ement que les ~a.rticipants 

representaient l'industrie pharmaceutiq~e, y compris les secteurs s'occupant de 

la fabrication d'un OU de plusieurs produits intermedia~res necessaires pour 

fabriquer les neuf medicament£ essentids oour lesquels on ne disposait que de 

sources d'approvisionne~ent limitees. 

En guise d'introduction, ie secretariat a rappele les principaux aspects de 

la question No 1 examinee a la ;iremiere Consultation, et les conclusir:-,s de 

cette meme Consultation relatives a la question 3 - transfert des techniques -

(voir paragraphe 8) et presente les documents etablis pour la reunion. 

a) Lf.s principaUJC aspects de la question a l'etude sont les suivants 

i) Disparite entrc le prix des me~icair.ents en vrac et celui 

des prod11its intermedialres correspondants; 
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ii) Contrainte que le prix des produits intPnnediaires fait peser surla 

fabrication de :nee··~ ~9lllents en vrac et de preparations pharma­

ceutiqdes dens les pays en developpement; 

iii) Impossibilite de se procurer la technologie necessaire pour la 

fabrication des 26 medicaments essentiels et des produits inter­

mediairea ::orrespondants. 

b) Les deux documents principaux presentes a la reunion pour exl'Ullen etaient 

les suivants : 

i) Disponibilites,prix et technologie des medicaments essentiels et de 

leurs produits intennediaires (UNIDO/PC.52); 

ii) Projet de repertoire (en anglais) des fournisseurs de medicaments en 

vrac, des produits intermediaires correspondents et de certaines 

matieres premieres (UNIDO/PC.51 et Add.I). 

12. Le premier des documents, aDisponibilites, prix et technologie des 

medicaments essentiel3 et de leurs produits intermediaires", constitue une version 

mise a jour des deux documents anterieurs presentes respectivement a la premiere 

Consultation (ID/WG.331/4) et a la Table ronde sur le developpement de 

l'industrie pharmaceutique (UNIDO/PC.14). Ce document traite des nouvelles 

tendances observees et de leurs effets sur la creation d'installations de fabri­

ca.tion dP. medicaments de base daris les pays en deV"eloppement et analyse 

!'influence d'autres elements importants tels que le prix des produits inter­

mediaires sur la viabilite economique de la production de medicaments a l'echelle 

nationale. En outre, le document traitP du sytene de fixation des prix expose 

da.ns les deux documents anterieurs dont il est qiestion ci-dessus, systeme qui 

peut etre considere comme un mecanisme regulateur du prix des produits 

intermediaires. Le systeme de fixation des prix presente a la premiere 

Consultation etait un mecanisme permettant d'etablir un rapport entre le prix 

des produits intermediaires et le prix de revient des medicaments en vrac. 

Le systeme dont l'ONUDI s'est servie pour analyser l'effet du ~rix des produits 

fatermediaires sur le prix de revient des medicaments en vra.c ne peut en aucun 

cas etre considere coDmle un dispositif permP.ttant de calculer des prix fixes pour 

les produits intermediaires. 

11. La version mise a jour du documer!t sur les disponibil ites, le prix et la 

technologie des medicaments essentiels et des produitr intermediaires confirme 

les conclunions ci-apres formulef~n llans l(;!s deux cincumentn anterie:irn 

a) !.a f'abdcation de inedicam~nt~; c:e base danr. lp:; pay::: en developpement. 
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ne devicnt economiquement viable que si le prix des produits inter­

wediaires est raisonnable au regard du prix de revient des medicaments, 

la disponibilit€ et le prix des produits intermediaires etant ainsi 

l'element le ?lus important pour l'economie de la fabrication de 

medicaments. 

b) Au cours des cinq dernieres annees, la viabilite economique de la 

fabric~tion locale de quelques medic£.i:.o.ents essentiels en vrac s'est 

amelioree, alors qu'elle s'est deterioree pour d'autres medicaments. 

Ces variations sont surtout dues aux fluctuations du prix des produits 

intermediaires, ~ui a baisse dans le Fremier cas et augmente dans 

le second. Il a aussi Pte demontre que le prix des matieres premieres 

nationales et le cout de la production etaient susceptibles de 

certaines reductions. 

c) Ila egalement ete constate que la mise en oeuvre de techniques modernes 

etait un facteur important de la rentabilite de la fabrication phal1!J.a­

ceutique. 

14. L'etabli8sement, conformement aux recommandations formuiees par la premiere 

Consul tat.ion et par la Table ronde, du deuxieme document, ur. repertoire des 

fou:rnisseurs de medicaments en vrac, constitue la premiere mesure visant a aider 

les pays en developrement a COUVrir leurs besoins en produits pharmaceutiques a'.lX 

meilleurs prix et dans les meilleurs delais. 

L'additif du repertoire presente dez formules rnathematigues mettant en 

evidence le rapport entre le prix des produits intermedie.ires et celui des 

medicaments en vrac. Ces formules mathematiques qui ne sont pas censees servir 

d'etalon international, pourraient aider a rendre une situation donnee plus 

transparente et a comparer certains aspects techniques et economiques des 

differents precedes disponibles. 

B. RESUME DES DEBATS 

1. Disponibilitcs, prix et technologie des medicaments et pro~uits 
intermediaires 

15. Des participants des pays developpes o~t indique que la recession economique 

mondiale touchait gravement l'incustrie pharmaceutique du point de vue des 

nouveaux investissements, d~ la reduction des profi~s et des efforts deployes par 
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les pouvoirs publics pour maitriser les depem:es de sante. Au cours des 

annees 70, on avait cree d'iaportante:; capacites de production dont quelques­

unes etaient desormais sous-utilisees, ce qui avait entraine une baissc 

temporaire des prix; cette situation ne devrait pas durer trap longtemps. 

Un participant d 'nn pays en developpe!l'ent a fait observer que ces pays 

connaissaient des difficultes economiques analogues. 

16. Un participant d'nn pays en developpe~ent a demande des precisions quant a 
un cas presente dans la version mise a jour du document OU malr,re la baisse du 

prix des produits intermediaires de l'etha.mbutol et de l'isonizide, le cofit 

international de ces medicaments en vrac etait demeure stable. Un participant 

d 'un pays developpe a fai t ob.c;erver que le document s~ refe1 .. tj. a. 1 'experience 

d'un seul pays qui pouvait ne pas etre applicable a d'autres pays en developpement. 

17. Selan certains participants des pays developpes, i 1 ne se~-ait en out re ni 

possible ni utile de rechercher une methode unique 1~our definir un lien entre 

le prix des produits intermedinires et celui des medicaments en vrac. Le debat 

devrait done etre axe sur des ~edicainents et produits interm€diaires determines 

et tenir compte de facteurs conune l'investissement, le rer.dement du capital, 

Ja recherche-developpement, etc.,etant entendu que les pays en <leveloppemeIJt 

etaient disposes a admettre que le cofit local soit plus eleve chez eux que dans 

les pays developpes. 

18. Des participants des pays en developpement ont souligne qu'il devrait y avoir 

une formule permettant d 'etab1ir un lien entre le prix des produits intermediaires 

et celui des medicaments en vrac. 

Un participant d' un pays developpe a est ime qu' n.ucunc formuJ e de ce genre 

ne prenn.it en compte l'nmelioration des precedes; dans son pn.ys, l'~xistence 

d'un rapport fixe entre le prix des medicaments en vrac et celui des preparations 

pharnaceutiques a.vait empeche toute reduction des prix. J 1 n toutefois admis 

qu 'une telle formule eta.it utile pour f'aire prendre conscience du probleme. ma.is 

non pour le resoudre. 

19. Un participant d'w1 pays en developpement a estime que la fixation des prix 

posait un probleme temporaire. ] a q1wstion essentielle etant celle de l 'acces 

a une technologie appropriee a la fabrication des medicament.:. c>n vrac et rles 

produi ts intermediaire;,. Tl a cnvi;,ap;e trois fa.c;ons de rcsoudrc ce probleme 

appe] a la concurrence pour le:; n.chats ct acqui::>ition de t.<>chno] od C; CO,J! eration 
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entre ?&:yS en developpement et pays developpes ainsi qu'entre pays en develop­

pement gr~ce a la cons ti tut ion de coentreprises et a lE.. mise at1 point conunune 

de techniques; mise au point de techniques dans les pays en developpement par 

les services nationaux de reche1·che-developpement. 

20. Un participant a fait observer que les produits intermediaires necessaires 

pour fabriquer les medicament~ en vrac que l'on pouvait se procurer aupres de 

plusieurs fournisseurs ne posaient que de probleme majeur. Les produits inter­

mediaires pour lesquels les sources d'approvisionnement etaient limitees, devaient 

retenir une attention particuliere et appelaient un~ cooperation de la part des 

fourni5seurs des pays developpes si l'on voulait en assurer la disponibilite a 
des conditions mutuellement acceptables et permettre aux pays en developpement 

la fabrication economique de medicaments en vrac. 

De meme, la cooperation des fournisseurs des pays developpes etait necessaire 

pour permettre aux pays en developpemeut de se procurer a un ?rix raisonnable 

les medicaments en vrac utilises surtout dans ces pays et pour lesquels les 

s::,urces d'approvisionnemcnt etaient limitees. 

21.. Quelques pa1·ticipants des pays en developpement ont indique que lorsque 

Jes pays de ce groupe s'etaient dotes d'installations pour la fabrication de 

2ertains medica.~ents en vra~. ceux-ci avaient ete offerts par les pays developpes 

a un prix defiant toute concurrence et sans aucun r1pport avec le prix pratique 

pour les produits intermediaires correspondants. Cet etat de choses c:ompro­

mettait serieusement la viabilite economique de la fabrica~ion continue de 

ces medicaments dans les pays en developpement. Dans certains cas, les 

installations de fabrication correspondantes marchaient deja au ralenti ou 

etaient arretees. 

2. Repertoire des fournisseurs et additif 

22. L'utilite du re!Jertoire a ete d 'une manie~·e generale r, ~onnue. Les parti­

cipants ont estime que le repertoire pourrait fournir des prix indicatifs, 

distinguer les fabricants et les fournisseurs et etre periodiquement mis a jour. 

En outre, le repertoire devait contenir des references de pharmac0pee pour 

les sources d'approv:sionnement, et preciser les conditions de conservation, 

notamment pour les substances sensibles a la chaleur. 

23. S'agissant de l'additif, un participant a formule une mise en garde, 

affirmant que lee utilisateurs de la formule de calcul des prix risquaient de 

t'ixer les prix a un niveau impossible a atteindre sur le marche. 
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I~ Secretariat de l'ONUDI a indique que l'additif visait avant tout a 
decrire la methode utilisee pvur calculer les prix souhaitables qui figuraient 

dans le premier docU!!lent su~'tes disponibilites, le prix et la technologie des 

medi(:a.ments essentiels et de l.eurs prodnits intermediaires". Quelques variables 

utilisees dans cette formule etaient complexes et representaient la somme de 

plusieurs elements. Les conclusions aux~uelles on pouvait parvenir grace a 
ce systeme n'etaient valables que si les donnees atilisees pour 1€ calcul etaient 

correctes et cLrrespondaient aux normes techniques et economiques applicables au 

precede decrit. 

C. CONCLUSIONS ET RECvMMANDATIONS 

24. Le Comite a reconnu que la disponibilite et le prix des produits int~r­

mediaire3 etaient d'un~ ~1>.nde importance pour la fabrication dr medicaments en 

vrac et ~e preparations pharmaceutiques dans les pays En developpement. 

Toutefois, aucune conclusion ni formule de rechange n'a ete proposee en ce 

qui concerne le m~canisme de fixation des prix reliant le prix des medicaments 

au cout des produits intermediaires. Le Comite n'en n'a pas mains sai3i l'occasion 

pour rechcrcher differentes solutions a ce probleme et les consigner dans ses 

recom.nandations. 

~5. Le Comite d'expert~ a formule les recommandations ci-apres 

a) Dans le but d'arriver pour l~s produits intermediaires a des prix 

p~esentant un rapport raisonn~ble avec le coat des medicaments en vrac, 

les fournisseurs et les acheteurs devraient mener des negociations sur 

la fourniture et le prix de ces medicaments OU produits, fondees Sur 

le principe de l'acceptation mutuelle. 

b) Les besoins quantitatifs des pays en develo~pement interesses peuvent 

~tre evalues et ~onununiques aux producteurs. Apres des negociations 

entre acheteurs et fournisseurs, et sur la b1J.se d'arrangements 

contractuels 8. long terme, les producteurs devraient l->rendre les d~spo­

sitions necessaireG pour la fabrication de ces produits intermediaires 

et medicaments en v~ac, et assurer leur fotrniture aux pays en develop­

pement a des prix rP.isonnables et acceptables pour les dewc parties. 

c) L'ONUDI, agissant en collaboration a.vec les producteurs des pa.ya 

developpes et des pays en developpement, devrait entreprendre une etude 

b&.see sur les renseignements pe~i.1ents de cara.ctere non cor.fid~ntiel 

sur le transfert de technologie pour la fabrication de produits 
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intermediaires et de medicaments en vrac. Cette etude pourrait etre 

d'un grand secours pour les pays en developpenent dans leurs nego­

ciations bilaterales sur le transfert de technologie. 

La liste indicative des renseigr:ement~ a ca~actere non confidentiel 

necessaires pour l'etude en question figure a l'annexe c. 

d) Il faut accorder une attention particuliere aux difficultes pro~res aux 

pays les mains avances, dont le developpement dans le domaiue des 

p~oduits pharmaceutiques es~ a peine amorce. Poar ces pays, il est 

capital que soit resolu le proble~e de l;approvisicnnement en medicament£ 

en vrac et preparations pharmaceutiques, y compris les vaccins, a des 

conditions et prix acceptables pour les parties considerees ainsi que 

le probleme du contr6le de la qualite. 

e) Il a ete pris note des recommandations relatives au transfert de 

techniques pour la fabrication de proddts intermediaires ei;. medicaments 

en vrac essentiels formule~s lors de la premiere Consultation. 

26. Dar.a ses recommaT.daticms, le Comite a envisage deux manieres de resoudre 

le probleme que l'approvisionnement en medicamenta en vrac et en produits inter­

mediaires pose aux pays en developpement et a mentionne l'assistance a fournir 

aux pays en developpement aans le domaine de la fabrication de preparations 

phannaceutiques a partir de medicaments en n-ac. 

a) Fabrication dans les pays developpes de medicaments en vrac et de 

produi ts int.er..iediaires pour satisfaire les besoins des pe.;, s en develop­

pement interesses (parl'l.graphe 25 b)). 

b) Fabrication de medicaments en vrac et de produits intermediaires dans 

les pays en developpement grace au transfen:. des techniques necessaires. 

Aux fins de l'etuae preconisee a l'alinea c) du paragraphe 25, ce point 

est effectivement aborde au titre de la question 3 "transfert de 

techno).ogie", toute production locale etant forcement liee au transfert 

de technolog.Le. 

c) Fourniture 1ux pays en developpement d'une aide pour la fabrication de 

preparations pharmaceutiques a partir de medicaments en vrac 

(paragraphe 25 d)). 
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III. SUITE DONNEE AUX RECOMMANDATIONS FORf.1lJLEES PAR LE COMITE D'EXPERTS 

A. FABRICATION, DANS LES PAYS DEVELOPPES, DE MEDICAMENTS EN VRAC ET 
DE PRODUITS INTERMEDIAIRES POUR SATISFAIRE LES BESOINS DES PAYS 
EN DEVELOPPEME.•11' 

27. L'ONUDI a envoye a uncertain nombre de pays en developpement un questionnaire 

pour determiner les medicaments ei:. produits intermediaires dont ils avaient 

besoiP. Certains des pays qui ant repondu au questionnaire ont emis des reserves 

quant au manque d' informations sur 1 es sc·.Jrces d' appr'Jvisionnement, les criteres 

a adopter pour les achats, etc. Les renseienements sur les produits inter­

mediaires etaient limites, quelques-unes des facri°-ueb de medicaments en vrac 

tournant au raienti a cause du prix eleve des produits intermediaires importes et 

des techniques perimces utilis~es, qui compromettaient leur rentabilite. Deter­

miner de cette fai;on les besoins est, par aille11rs, selon certains pays e"1 

developpement, contraire a l'esprit du trc:l.Ilsfert de technologie. 

Les points souleves par les pays en developpement dans ce contexte devraient 

etre pris particulierement en consideration lors de la recherche de solutirns a 
ce probleme. 

28. L'etablissement du repertoire des fournisseurs de medicaments en vrac, de 

leurs produits intermediaires et de certaines matieres premieres s'est fait sur 

la base d'une enquete portant sur 400 fabricants ou fournisseurs des pays 

developpes et des pays en developpement. Ce repertoire doit faire connaitre 

aux pays en developpement les differentes sources d'approvisionnement et les 

aider ainsi a COUVrir leurs besoins en medicAJllents et produits intPrmediaires et 

a a.meliorer leur pouvoir de negociation lors de la passation des marche" 

correspondants. 

B. FABRICA'l'ION DE MEDICAMEN'l'S EN VRAC ET DE l'RODUI'l'i> IN'l'EHMEDT J\ fllF.i> 
DANS LES I'AYS EN DEVELOf'f'EMEN'T' GRACE AU TRANSF'EH'I' DE TECl!NOLUG l 1': 

2'). Pour preparer l'etude :;1ir le tru.nsrert de technologie preconi:;e par 11~ 

r:omite (paragraphe 25 c)), un que.;tionnaire a ete cnvoyf. it. 1-W !'al1ricant:: d. 

nr,~anismes important:. de l'indu:;trie ritiarmaceutique des p:iy:; dev(·]opp{>:; L't. dez 

pays ,~n devel oppem(~nt. 

mPdiain~::;, 20 det<·nte11r:J de t•·c~tinul(11'i•· :;r~ dec~arant .• ii. ll·111 r·~1·1···t.. rl:m:; 
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l'impossibilite de fournir les renseignements sollicites. Les resultat~ de 

l'enquete sont presentes a !'annexe D. Par ailleurs, quelques entreprises ont 

demande que les renseignements fournis soient consideres comme confiaentiels et 

ne soient done pas publies. 

30. L'analyse des renseignements parfois incomplets reunis dans le cadre de 

l'enquete demontre que les techniques de fabrication de medicaments en vrac 

essentiels figurant sur la liste de l·ONUDI etait dans la plupart des cas fondee 

sur la transformation de produits intermediaires. Le probleme pose par la dispo­

n~bilite et le prix des produits intermedi~ires restant entier et la technologie 

necessaire pour fabriquer des produits intermediaires ne semblant pas disponible, 

!'integration sou.~aitable de la production en a.mont pour fabriquer les medicaments 

a partir des matieres premieres n'a pas ete possible. Ceci nonobstant, l'objectif 

fixe par le Comite d'experts, la fabrication sur place de medicaments et de 

produits intermediaires dans les pays en developpement, semble etre une solution 

appropriee, en depit des revers actuels. 

31. Une analyse plus poussee des donnees a montre que !'information etait dans 

un certain nolllbre de cas insuffisante. Parfois' la technologie propose~ n I etai ~ 

pas a ce moment utilisee par son detenteur. 

SI agissant deS medicaments dont la fabrication faisait appel a des teChniq11eS 

de fenI!entation, les reponses relatives a la tetracycline et a la strepto~.ycine 

ont ete peu nombreuses et parfois incompletes. 

Le pe~it nombre de reponses re~ues et les insuffisances des donnees inter­

disent toute comparaison ou analyse valables. Les renseignements ~on confide~tiels 

peuvent €-tre communiques aux pays en developpement interesses qui en font la 

demande. 

~2. En depit de ce resultat decevant et consijerant que cette question devait 

etre resolue comme le Comite l'a preconise par la fabrication dans les pays en 

developpement, l'ONUDI a poursuivi ses demarches et finalement reussi a identifier 

quelQues detenteurs independants de technologie issue de leur propre recherchc qui 

etaient disposes a transferer des techniques permettant de fabriquer 21 des 

26 medicaments essentiels figurant sur la liste de l 'OmJDI. 

33. Pour completer l'enquete dont il est question au paragraphe 29, l'ONUDI s'est 

mis0 A. etudier parallelement certains aspects techniques, economiques et environ­

nementaux du transfert de technologie. Ces etuil'"!S ont porte sur les domaines 

suivants : 
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a) Conception e~ etablisse~ent du plan d'une usine p~l.yvalente desti,ee a 
fabriquer les medicaments essentiels f~gurant sur la liste de l'ONUDI 

a :partir de matieres premieres et de produits intermediaires. 

b) Quatre etudes de cas de la politique naticnale du medicament adoptee par 

quelques pays developpes et quelques pays en developpement, en precisant 

les effets de cette politique et des mecanismes de fixation des prix sur 

le developpement de l'ind~strie pharmaceutique. 

c: Questions d'environnement, en particulier utilisation de l'eau et eva­

cuation des eaux usees, interessant la creation d'installations de 

fabrication de medicaments a partir de matieres premieres et de produits 

intermeuiaires. 

d) Approfondissement de l'etude sur les questions 1ont il faut tenir compte 

au cours de la phase preparatoire des accords de transfert de technique 

de fabrication d~ produits pharmaceutiques, preconisee par la premiere 

Consultation au titre ne la c_:uestion 2 intitulee "arrangements 

contractuels concernant la production ;!e medicaments". 

Toutes ces etudes fi~ent parmi les documents de reference devant etre 

presentes a la deuxieme Consultation. 

C. FABRICATION Di': PREPARATIONS PHARMACEU'I'IQUES A PARTIR DE MEDICAMENTS 
EN VRAC 

34. La premiere Consultation et le Comite d'experts ont reconnu les incidences 

de la disponibilite et du prix des med 0 caments en vrac sur la creation 

d'installations destinees a fabriquer des preparations pharmaceutiques a partir de 

medicaments en vrac. M~me si en dehors de l'etablissement d'un repertoire des 

fournisseurs de medicaments en vrac aucune recommandation concrete n'a ete 

formulee pour suite a donner par l'ONUDI, celle-ci a entrepris l'etude de 

l'industrie des preparations pharmaceutiques. 

35. Pour aider en particulier les pays les mains avances a se doterd'installations 

pour la fabrication de preparations pharmacet•tiques, l 'ONUDI a commence a definir 

le profil industriel d'unites de production fabriquant des preparations pharma­

ceutiques ~t des medicaments en vrac. 

Ces pro!'ils qui ind;<Juent la conception et le plan d'unites modeles de 

pruduction de preparations pha.rmaceutiques peuvent servir de gu{de pour ia mise 

en place progressive d'unites de production destinees a fabriquer au depart des 

prepar~t1uns prises par voie orale et ulterieurement des produits pharmaceutiquen 

administres par voie parenterale et des infusions intraveineuses. 
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IV. PRESENTATION DE LA QUESTION A LA Dl'UXIEME CONSULTATION 

36. Sur recommandation du Comite d'experts, l'ONUDI presente a la deuxieme 

Consultation, au titre de la question intitulee "les medicaments en vrac et 

leurs produits intermediaires : disponibilite, prix et transfert des techniques 

necessaires", les elements s11ivants : 

a) Un rapport exposant a la Consultation les resultat~ obtenus en ce qui 

concerne : 

ii La disponibilite et le prix des medicament& l.1 vrac et des pro-luits 

int ermediaires; 

ii) Le transfert des tecrniques necessaires pour la fabrication des 

medicaments en vrac et des produits internediaires dens les pays en 

dP.velopj?ement. 

b) Une demande d'avis quant a la possibi~ite de resoudre le probleme pose 

par la disponibilite et le transfcrt des techniques grace a la cooperation 

en+re pays developpes et pays en developpement et entre pays en 

developpement. 

c) Le repertoire des fournisseurs des 26 medicaI:lents en vrac, de leurs 

produits interinPdiaires et de certaines matieres premieres. 

d) Les etudes com~leme~taires mentionnees aux paragraphes 33 et 35. 

37. ~ant donne qu'aucune solutio~ n'a encore ~te apportee a cette qll'. 

l'ONUDI continue a miser sur la poursuite d'un dialogue fructueux ay 

principaux detenteurs de technologie. Toutefois, quelques formulcs _.:.mge 

ant ete explorees telles que la recherche d'autres sources de technologie; 

la cooperation entre pays en developpement en vue notamment de la ~ise au point, 

a terme des techniques necessaires pour la fabrication de medicament& de base; 

la fourniture aux pays en developpement les mains avances d'une assistance 

pour la fabrication de preparations pharmaceutiques; et la mise au point des 

politiques nationales du medicament necessaires. 
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ANNEXE A 

Liste illustrative des 26 medicaments essentiel3 etablie par l'ONUDI 

ANALGESIQUES 

1. Acidc acetylsalicylique * 
2. Paracetamol 

ANTI-INFECTIEUX 

Anthelminthiques 

3. Meoendazole 
4. Piperazine 

Antibacteriem; 

5. Ampicilline * 
6. Benzylpenicilline 
7. E2-ythromycine 
8. Sulfadimidine * 
9. Tetr~cyclinc * 

An~ifilariens 

10. Diethylcarbamazine * 

Antilepreux 

11. Dapsone * 

Antipaludioues 

12. Chloroquine * 
13. Primaquine 

Antituberculeux 

14. Ethambutol * 
15. Isoniazide * 
16. Streptomycine 

C. DERIVES DU SANG 

17. Fractions plasmatiques 

D. AFPAREIL CARDI~VASctJLAIRE 
(MEDICAMENTS DEL') 

Antih;rpertense~s 

18. Hydralazine 
19. Propranolol 
20. Reserpine 

E. DIURETIQUES 

21. Furosemidc 

F. MEDICAMENTS AG ISSANT SUR LE SANG 

22. Hydroxccobalamine 

G. HORMONES 

Antidiabetiques 

23. In:;ulbe 

Contraceptifs oraW£_ 

24. Ethinylestradiol + levonorgestrel 

H. VITAMINES 

25. Acide asco:!.·bique 
26. Retinal 

Note La prenente liste a ete etablie par l'ONUDI en consultation avec l'OMS. 

* 

La classification Pt la nomenclature en ant ete revisees par SOUci de 
confonnit~ au rapport de l'OMS "L'utili;a.tion des medicaments 
essentiels", serie de Rapportn techniques, No 685, 1983. 

Chaix de 9 medicaments prioritaires, pour lesquels lcs nources 
d'appi·ovisionnement sont limitees (voir t!NTDO/PC.33). 
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ANNEXE C 

Liste indicative des rensei~ements nert.:n~nts a caractere 
non confidentitl necessaires pour l'etablissement de l'etude 

1. Designa~iou du produit/du produit intermediaire 

2. Possibilite d'obtenir le produit/le produit intermediaire 

3. Schema de la methode de traitement chimique (non confidentiel) 

4. ~acteurs de conversion et/au rendeoents chimiques 

5. Prix indicatif des intra.nts {chimiques) 

6. Couts de fabrication totaux 

Services publics 

Energie 

Traitements et salaires 

Amortissement 

Entretien 

Frais generaux 

d'apres les renseignements fournis 

par les pays en developpement 

7. Capital fixe requis; part en pourcentage a financer en devises; 

depenses en monnaie locale 

8. Capacite de production minimum 

9. Considerations ecologiques 

10. Reglements de securite 

11. Facteurs particuliers influant sur l'economie du precede employe 

actuellement {renseignements confidentiels) 

12. Infrastructure requise 

13. Personnel qualifie requis 

14. Type de 1.ransfert de technologie ( coentreprise' reglement forfahd.ire' 

licence) 

15. Dans le cas d'un reglement forfaitaire, mesure dans laquelle le fabricant est 

dispose a fournir une assistance {renseignements concernant la conception des 

installations, formation, demonstration, etc.) 

16. Renseignements concer.oant toute condition particuliere. 
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ANNEXE D 

Enquete sur les tech.~iqu~s dis;ponibles pour la fabrication 
des 26 medicaments essentiels figurant Sur la liste de l'ONUDI 

Medicaments essentiels P~s develoE12es Pays en 

a economie a economie 
developpement 

de marche planifiee 

Acide acetylsalicylique x x 
Ampicilline Y.: 

Acide ascorbi'J.ue x 
Phosphate de chloroquine x x 
Dapscne x x 
Diethylcarbamazine x x 
Ethambutol x 
Furosemide x 
Hydralazine x 
Isoniazide x x 
Mebendazole x 
Paracetamol x x 
Propranolol x 
Reserpine x 
Streptomycine x 
Sulfadimidine x x x 
Tetracycline x x 

Produits intermediaires 

D-phenyl-glycine x 
6 APA x 

Nombre de re;ponses 1 1 6 

Source : Enqu~te de l'ONUDI. 

- - - - •. . . 
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